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RICHIESTA CLINICI

MODULO PER LA RICHIESTA DI INSERIMENTO DI _____________________          __IN PTORV 

PER LA SEGUENTE INDICAZIONE: 
______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Il Prof/Dr. __________________________________ 

U.O. di _______________________ dell’ASL/AO/IRCSS  _________________________

Richiede l’inserimento del suddetto medicinale in PTORV per le seguenti motivazioni _______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Indicando una stima del numero di pazienti che potrebbero essere trattati nella propria U.O. pari a  
____________________________

E dichiara di sottoscrivere la modulistica allegata.

Data _______

Firma e timbro del richiedente ____________________________

Qualifica ______________________________________________
Firma e timbro del Direttore U.O. ____________________________

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE
Principio Attivo

_________________________________

Specialità Medicinale

_________________________________

Formulazioni in commercio (specificando i relativi regimi di fornitura e classe di rimborsabilità)

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Modalità di registrazione 

( Centralizzata

( Mutuo riconoscimento

( Nazionale    

Atc
        _ _ _ _ _ _ _

Categoria ATC

__________________________________________________________________________

Tipologia di richiesta

( Nuovo principio attivo

( Nuove indicazioni terapeutiche

( Nuove associazioni di principi attivi

( Nuova via di somministrazione

Indicazioni terapeutiche

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Posologia

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________
Durata del trattamento per ogni indicazioni terapeutica

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

DDD

___________________________________________________________________________
CARATTERIZZAZIONE ED INQUADRAMENTO TERAPEUTICO
Altri medicinali simili o equivalenti dal punto di vista clinico/terapeutico 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Il nuovo medicinale si va ad affiancare/sostituire a tali alternative?

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Limiti delle attuali terapie

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Linee guida di riferimento nazionale/internazionali che considerano l’impiego del nuovo farmaco specificando il grado di evidenza della raccomandazione, se disponibile.

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Rapporti di HTA pubblicati (es. HAS-Fr, NICE-UK, Scottish- UK) 

__________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Introduzione alla patologia

Prevalenza e Incidenza della patologia di riferimento nella Regione Veneto:

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Gravità/severità della condizione morbosa alla quale il farmaco è destinato

( Elevata

( Moderata

( Lieve

Entità dell’effetto terapeutico sulla condizione morbosa

( abolizione della condizione morbosa

( miglioramento marcato

( miglioramento lieve

( riduzione della progressione della malattia

Ruolo del farmaco nella condizione morbosa considerata

( farmaco per una condizione morbosa che non ha ancora una terapia adeguata
( farmaco per una condizione morbosa per la quale la terapia finora disponibile non è adeguata in particolare sottogruppi di pazienti (specificare) _____________________________________________
( farmaco più efficiente e/o più sicuro per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco più maneggevole o che consente una migliore compliance per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco di uguale efficacia rispetto ad altri esistenti

Aspetti relativi a efficacia e sicurezza

Studi clinici a sostegno di efficacia e sicurezza del prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici. Sono considerati a maggior livello di evidenza gli studi clinici controllati di confronto con le alternative terapeutiche disponibili) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Dati di farmacovigilanza disponibili sul prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Aspetti economici
Studi farmacoeconomici disponibili (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici; indicare se gli studi sono stati condotti tenendo conto linee guida internazionali: in tal caso specificare) 

_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

Costo al pubblico e all’ospedale delle singole confezioni 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Altri paesi dell’UE in cui il farmaco è commercializzato

	Paese
	Rimborsabilità
	Prezzo Ex-Factory (valuta locale)
	Prezzo Ex-Factory Convertito in €
	Tasso di cambio

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Analisi di impatto sul budget (Budget Impact Analysis – BIA) effettuate: 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Proiezione di spesa annuale nella Regione Veneto

Indicare di seguito i principali indicatori necessari per calcolare la proiezione , riferiti a 12 mesi 

Stima della prevalenza corrente in Veneto dei pazienti affetti dalla condizione / patologia oggetto di trattamento______________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti con nuova diagnosi (incidenza annuale per i primi cinque anni dalla data di introduzione della nuova tecnologia)   _________________________________________________________ _______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti “netti” ogni anno, per i prossimi cinque anni (numero di pazienti netti = casi prevalenti + casi incidenti - i pazienti che guariscono o decedono)

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti attualmente trattati per questa condizione

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti potenzialmente eleggibili al nuovo trattamento nella regione Veneto

_______________________________________________________________________________________
Costo per 1 paziente del nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Costo paziente del/dei trattamento/i alternativo/i (quando disponibile) 

_______________________________________________________________________________________
Spesa prevista per il trattamento con il nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Eventuale differenza di spesa tra il trattamento con il nuovo farmaco e il/i trattamento/i alternativo/i 

_______________________________________________________________________________________
Eventuali risparmi ipotizzati  

_______________________________________________________________________________________
Altre eventuali considerazioni 

_______________________________________________________________________________________
ELENCO DELLA DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO PER LA VALUTAZIONE DEL FARMACO 

Scheda tecnica

Studi clinici pubblicati a sostegno dell’efficacia e sicurezza, in particolare studi comparativi con alternative terapeutiche

Studi pubblicati di costo-efficacia 

Budget Impact Analysis

Linee Guida disponibili

Dati non ancora pubblicati ed autocertificazioni di pregresse esperienze applicative sperimentali e/o cliniche

Rapporti pubblicati di HTA
RICHIESTA COMMISSIONE TERAPEUTICA

MODULO PER LA RICHIESTA DI INSERIMENTO DI _______________________IN PTORV 

PER LA SEGUENTE INDICAZIONE: ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

La Commissione Terapeutica di  _______ 

 nella persona del Suo Presidente, il Prof./Dr. _____________________

Richiede l’inserimento del suddetto medicinale in PTORV per le seguenti motivazioni _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

Indicando una stima del numero di pazienti che potrebbero essere trattati nella propria ASL/AO/IRCSS pari a  ____________________________

E dichiara di sottoscrivere la modulistica allegata.

Data _______

Firma e timbro del richiedente ____________________________

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE
Principio Attivo

_________________________________

Specialità Medicinale

_________________________________

Formulazioni in commercio (specificando i relativi regimi di fornitura e classe di rimborsabilità)

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Modalità di registrazione 

( Centralizzata

( Mutuo riconoscimento

( Nazionale    

Atc
        _ _ _ _ _ _ _

Categoria ATC

__________________________________________________________________________

Tipologia di richiesta

( Nuovo principio attivo

( Nuove indicazioni terapeutiche

( Nuove associazioni di principi attivi

( Nuova via di somministrazione

Indicazioni terapeutiche

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Posologia

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________
Durata del trattamento per ogni indicazioni terapeutica

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

DDD

___________________________________________________________________________
CARATTERIZZAZIONE ED INQUADRAMENTO TERAPEUTICO

Altri medicinali simili o equivalenti dal punto di vista clinico/terapeutico 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Il nuovo medicinale si va ad affiancare/sostituire a tali alternative?

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Limiti delle attuali terapie

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Linee guida di riferimento nazionale/internazionali che considerano l’impiego del nuovo farmaco specificando il grado di evidenza della raccomandazione, se disponibile.

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Rapporti di HTA pubblicati (es. HAS-Fr, NICE-UK, Scottish- UK) 

__________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Introduzione alla patologia

Prevalenza e Incidenza della patologia di riferimento nella Regione Veneto:

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Gravità/severità della condizione morbosa alla quale il farmaco è destinato

( Elevata

( Moderata

( Lieve

Entità dell’effetto terapeutico sulla condizione morbosa

( abolizione della condizione morbosa

( miglioramento marcato

( miglioramento lieve

( riduzione della progressione della malattia

Ruolo del farmaco nella condizione morbosa considerata

( farmaco per una condizione morbosa che non ha ancora una terapia adeguata
( farmaco per una condizione morbosa per la quale la terapia finora disponibile non è adeguata in particolare sottogruppi di pazienti (specificare) _____________________________________________
( farmaco più efficiente e/o più sicuro per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco più maneggevole o che consente una migliore compliance per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco di uguale efficacia rispetto ad altri esistenti

Aspetti relativi a efficacia e sicurezza

Studi clinici a sostegno di efficacia e sicurezza del prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici. Sono considerati a maggior livello di evidenza gli studi clinici controllati di confronto con le alternative terapeutiche disponibili) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Dati di farmacovigilanza disponibili sul prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Aspetti economici
Studi farmacoeconomici disponibili (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici; indicare se gli studi sono stati condotti tenendo conto linee guida internazionali: in tal caso specificare) 

_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

Costo al pubblico e all’ospedale delle singole confezioni 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Altri paesi dell’UE in cui il farmaco è commercializzato

	Paese
	Rimborsabilità
	Prezzo Ex-Factory (valuta locale)
	Prezzo Ex-Factory Convertito in €
	Tasso di cambio

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Analisi di impatto sul budget (Budget Impact Analysis – BIA) effettuate: 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Proiezione di spesa annuale nella Regione Veneto

Indicare di seguito i principali indicatori necessari per calcolare la proiezione , riferiti a 12 mesi 

Stima della prevalenza corrente in Veneto dei pazienti affetti dalla condizione / patologia oggetto di trattamento______________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti con nuova diagnosi (incidenza annuale per i primi cinque anni dalla data di introduzione della nuova tecnologia)   _________________________________________________________ _______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti “netti” ogni anno, per i prossimi cinque anni (numero di pazienti netti = casi prevalenti + casi incidenti - i pazienti che guariscono o decedono)

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti attualmente trattati per questa condizione

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti potenzialmente eleggibili al nuovo trattamento nella regione Veneto

_______________________________________________________________________________________
Costo per 1 paziente del nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Costo paziente del/dei trattamento/i alternativo/i (quando disponibile) 

_______________________________________________________________________________________
Spesa prevista per il trattamento con il nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Eventuale differenza di spesa tra il trattamento con il nuovo farmaco e il/i trattamento/i alternativo/i 

_______________________________________________________________________________________
Eventuali risparmi ipotizzati  

_______________________________________________________________________________________
Altre eventuali considerazioni 

_______________________________________________________________________________________
ELENCO DELLA DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO PER LA VALUTAZIONE DEL FARMACO 

Scheda tecnica

Studi clinici pubblicati a sostegno dell’efficacia e sicurezza, in particolare studi comparativi con alternative terapeutiche

Studi pubblicati di costo-efficacia 

Budget Impact Analysis

Linee Guida disponibili

Dati non ancora pubblicati ed autocertificazioni di pregresse esperienze applicative sperimentali e/o cliniche

Rapporti pubblicati di HTA
RICHIESTA DITTA
MODULO PER LA RICHIESTA DI INSERIMENTO DI _______________________IN PTORV 

PER LA SEGUENTE INDICAZIONE: ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

La Ditta  ___________________________

nella figura di      __________________________________

qualifica      __________________________________

· richiede l’inserimento del suddetto medicinale in PTORV 

· dichiara di sottoscrivere la modulistica allegata

· allega almeno 5 richieste da parte dei medici delle diverse ASL/AO/IRCSS del Veneto controfirmate dal Direttore dell’Unità Operativa o del Dipartimento; nel caso di patologie rare la richiesta di valutazione può essere accompagnata da un numero inferiore di clinici richiedenti.

Data _______

Firma e timbro del richiedente ____________________________

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE
Principio Attivo

_________________________________

Specialità Medicinale

_________________________________

Formulazioni in commercio (specificando i relativi regimi di fornitura e classe di rimborsabilità)

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Modalità di registrazione 

( Centralizzata

( Mutuo riconoscimento

( Nazionale    

Atc
        _ _ _ _ _ _ _

Categoria ATC

__________________________________________________________________________

Tipologia di richiesta

( Nuovo principio attivo

( Nuove indicazioni terapeutiche

( Nuove associazioni di principi attivi

( Nuova via di somministrazione

Indicazioni terapeutiche

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Posologia

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________
Durata del trattamento per ogni indicazioni terapeutica

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

DDD

___________________________________________________________________________
CARATTERIZZAZIONE ED INQUADRAMENTO TERAPEUTICO

Altri medicinali simili o equivalenti dal punto di vista clinico/terapeutico 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Il nuovo medicinale si va ad affiancare/sostituire a tali alternative?

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Limiti delle attuali terapie

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Linee guida di riferimento nazionale/internazionali che considerano l’impiego del nuovo farmaco specificando il grado di evidenza della raccomandazione, se disponibile.

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Rapporti di HTA pubblicati (es. HAS-Fr, NICE-UK, Scottish- UK) 

__________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Introduzione alla patologia

Prevalenza e Incidenza della patologia di riferimento nella Regione Veneto:

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Gravità/severità della condizione morbosa alla quale il farmaco è destinato

( Elevata

( Moderata

( Lieve

Entità dell’effetto terapeutico sulla condizione morbosa

( abolizione della condizione morbosa

( miglioramento marcato

( miglioramento lieve

( riduzione della progressione della malattia

Ruolo del farmaco nella condizione morbosa considerata

( farmaco per una condizione morbosa che non ha ancora una terapia adeguata
( farmaco per una condizione morbosa per la quale la terapia finora disponibile non è adeguata in particolare sottogruppi di pazienti (specificare) _____________________________________________
( farmaco più efficiente e/o più sicuro per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco più maneggevole o che consente una migliore compliance per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco di uguale efficacia rispetto ad altri esistenti

Aspetti relativi a efficacia e sicurezza

Studi clinici a sostegno di efficacia e sicurezza del prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici. Sono considerati a maggior livello di evidenza gli studi clinici controllati di confronto con le alternative terapeutiche disponibili) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Dati di farmacovigilanza disponibili sul prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Aspetti economici
Studi farmacoeconomici disponibili (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici; indicare se gli studi sono stati condotti tenendo conto linee guida internazionali: in tal caso specificare) 

_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

Costo al pubblico e all’ospedale delle singole confezioni 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Altri paesi dell’UE in cui il farmaco è commercializzato

	Paese
	Rimborsabilità
	Prezzo Ex-Factory (valuta locale)
	Prezzo Ex-Factory Convertito in €
	Tasso di cambio

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Analisi di impatto sul budget (Budget Impact Analysis – BIA) effettuate: 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Proiezione di spesa annuale nella Regione Veneto

Indicare di seguito i principali indicatori necessari per calcolare la proiezione , riferiti a 12 mesi 

Stima della prevalenza corrente in Veneto dei pazienti affetti dalla condizione / patologia oggetto di trattamento______________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti con nuova diagnosi (incidenza annuale per i primi cinque anni dalla data di introduzione della nuova tecnologia)   _________________________________________________________ _______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti “netti” ogni anno, per i prossimi cinque anni (numero di pazienti netti = casi prevalenti + casi incidenti - i pazienti che guariscono o decedono)

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti attualmente trattati per questa condizione

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti potenzialmente eleggibili al nuovo trattamento nella regione Veneto

_______________________________________________________________________________________
Costo per 1 paziente del nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Costo paziente del/dei trattamento/i alternativo/i (quando disponibile) 

_______________________________________________________________________________________
Spesa prevista per il trattamento con il nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Eventuale differenza di spesa tra il trattamento con il nuovo farmaco e il/i trattamento/i alternativo/i 

_______________________________________________________________________________________
Eventuali risparmi ipotizzati  

_______________________________________________________________________________________
Altre eventuali considerazioni 

_______________________________________________________________________________________
ELENCO DELLA DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO PER LA VALUTAZIONE DEL FARMACO 

Scheda tecnica

Studi clinici pubblicati a sostegno dell’efficacia e sicurezza, in particolare studi comparativi con alternative terapeutiche

Studi pubblicati di costo-efficacia 

Budget Impact Analysis

Linee Guida disponibili

Dati non ancora pubblicati ed autocertificazioni di pregresse esperienze applicative sperimentali e/o cliniche

Rapporti pubblicati di HTA
RICHIESTA SOCIETÀ SCIENTIFICA
MODULO PER LA RICHIESTA DI INSERIMENTO DI _______________________IN PTORV 

PER LA SEGUENTE INDICAZIONE: ______________________________________________________________________________________________________________________________________________________

La Società Scientifica ___________________________                 ( nazionale       ( regionale

nella figura di      __________________________________

qualifica      __________________________________

Richiede l’inserimento del suddetto medicinale in PTORV per le seguenti motivazioni _______________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________________

E dichiara di sottoscrivere la modulistica allegata.

Data _______

Firma e timbro del richiedente ____________________________

DESCRIZIONE DEL MEDICINALE
Principio Attivo

_________________________________

Specialità Medicinale

_________________________________

Formulazioni in commercio (specificando i relativi regimi di fornitura e classe di rimborsabilità)

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Modalità di registrazione 

( Centralizzata

( Mutuo riconoscimento

( Nazionale    

Atc
        _ _ _ _ _ _ _

Categoria ATC

__________________________________________________________________________

Tipologia di richiesta

( Nuovo principio attivo

( Nuove indicazioni terapeutiche

( Nuove associazioni di principi attivi

( Nuova via di somministrazione

Indicazioni terapeutiche

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Posologia

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________
Durata del trattamento per ogni indicazioni terapeutica

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

DDD

___________________________________________________________________________
CARATTERIZZAZIONE ED INQUADRAMENTO TERAPEUTICO

Altri medicinali simili o equivalenti dal punto di vista clinico/terapeutico 

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Il nuovo medicinale si va ad affiancare/sostituire a tali alternative?

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Limiti delle attuali terapie

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Linee guida di riferimento nazionale/internazionali che considerano l’impiego del nuovo farmaco specificando il grado di evidenza della raccomandazione, se disponibile.

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Rapporti di HTA pubblicati (es. HAS-Fr, NICE-UK, Scottish- UK) 

__________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Introduzione alla patologia

Prevalenza e Incidenza della patologia di riferimento nella Regione Veneto:

___________________________________________________________________________

___________________________________________________________________________

Gravità/severità della condizione morbosa alla quale il farmaco è destinato

( Elevata

( Moderata

( Lieve

Entità dell’effetto terapeutico sulla condizione morbosa

( abolizione della condizione morbosa

( miglioramento marcato

( miglioramento lieve

( riduzione della progressione della malattia

Ruolo del farmaco nella condizione morbosa considerata

( farmaco per una condizione morbosa che non ha ancora una terapia adeguata
( farmaco per una condizione morbosa per la quale la terapia finora disponibile non è adeguata in particolare sottogruppi di pazienti (specificare) _____________________________________________
( farmaco più efficiente e/o più sicuro per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco più maneggevole o che consente una migliore compliance per una condizione morbosa per la quale esiste già una terapia adeguata

( farmaco di uguale efficacia rispetto ad altri esistenti

Aspetti relativi a efficacia e sicurezza

Studi clinici a sostegno di efficacia e sicurezza del prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici. Sono considerati a maggior livello di evidenza gli studi clinici controllati di confronto con le alternative terapeutiche disponibili) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Dati di farmacovigilanza disponibili sul prodotto (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici) 

_____________________________________________________________________________________

_____________________________________________________________________________________

Aspetti economici
Studi farmacoeconomici disponibili (sintesi delle evidenze indicando i riferimenti bibliografici; indicare se gli studi sono stati condotti tenendo conto linee guida internazionali: in tal caso specificare) 

_______________________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________

Costo al pubblico e all’ospedale delle singole confezioni 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Altri paesi dell’UE in cui il farmaco è commercializzato

	Paese
	Rimborsabilità
	Prezzo Ex-Factory (valuta locale)
	Prezzo Ex-Factory Convertito in €
	Tasso di cambio

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


Analisi di impatto sul budget (Budget Impact Analysis – BIA) effettuate: 

_______________________________________________________________________________________
_______________________________________________________________________________________
Proiezione di spesa annuale nella Regione Veneto

Indicare di seguito i principali indicatori necessari per calcolare la proiezione , riferiti a 12 mesi 

Stima della prevalenza corrente in Veneto dei pazienti affetti dalla condizione / patologia oggetto di trattamento______________________________________________________________________________

_______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti con nuova diagnosi (incidenza annuale per i primi cinque anni dalla data di introduzione della nuova tecnologia)   _________________________________________________________ _______________________________________________________________________________________
Stima del numero di pazienti “netti” ogni anno, per i prossimi cinque anni (numero di pazienti netti = casi prevalenti + casi incidenti - i pazienti che guariscono o decedono)

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti attualmente trattati per questa condizione

_______________________________________________________________________________________
Numero di pazienti potenzialmente eleggibili al nuovo trattamento nella regione Veneto

_______________________________________________________________________________________
Costo per 1 paziente del nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Costo paziente del/dei trattamento/i alternativo/i (quando disponibile) 

_______________________________________________________________________________________
Spesa prevista per il trattamento con il nuovo farmaco

_______________________________________________________________________________________
Eventuale differenza di spesa tra il trattamento con il nuovo farmaco e il/i trattamento/i alternativo/i 

_______________________________________________________________________________________
Eventuali risparmi ipotizzati  

_______________________________________________________________________________________
Altre eventuali considerazioni 

_______________________________________________________________________________________
ELENCO DELLA DOCUMENTAZIONE A SUPPORTO PER LA VALUTAZIONE DEL FARMACO 

Scheda tecnica

Studi clinici pubblicati a sostegno dell’efficacia e sicurezza, in particolare studi comparativi con alternative terapeutiche

Studi pubblicati di costo-efficacia 

Budget Impact Analysis

Linee Guida disponibili

Dati non ancora pubblicati ed autocertificazioni di pregresse esperienze applicative sperimentali e/o cliniche

Rapporti pubblicati di HTA
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